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1- Travaux des groupes

Groupe « Classification des DM »

- Objectifs : rechercher une classification cohérente avec les missions de 
l’OMEDIT et utilisable par tous les établissements de la région

- Choix de CLADIMED, calquée sur la classification ATC des médicaments

- Nécessité de faire évoluer la classification proposée pour les DM de cardiologie 
et de cardiovasculaire

- Remontée du travail du groupe au Conseil Scientifique de CLADIMED (juillet 
2007)

A terme :

OMEDIT : suivi pertinent des données de consommation des DMI de 
cardiologie

Établissements de santé : intégration de la classification CLADIMED dans les 
logiciels de gestion informatisée des DM

→ Résultats de l’enquête de compatibilité effectuée au cours de l’été 2006 



4

1- Travaux des groupes

Taux de réponse

64%

36%

Réponse

Absence de
réponse

Compatibilité actuelle avec CLADIMED 

29%

55%

16%

Oui

Non

Non communiqué

Compatibilité envisageable avec CLADIMED

45%

8%

47%

Oui

Non

Non communiqué

Logiciels de gestion informatisée des DM 
utilisés

15%

55%9%

10%
11%

ELITE 

CPAGE

PHARMA 
GEFI SANTE 400

AUTRES
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1- Travaux des groupes

Groupes « Référentiels »

- Cancérologie

- Antifongiques

- Stimulateurs et défibrillateurs cardiaques implantables

Groupes mis en place suite à la dernière réunion du Comité de 
Pilotage 

- DM pour stérilisation tubaire par voie hystéroscopique (ESSURE®)

- Endoprothèses coronaires
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2- Référentiels de Bon Usage

Référentiels nationaux

Méthodologie

- Élaboration d’un document commun aux 3 Institutions (AFSSAPS, HAS et 
INCa)

- Catégories de situations thérapeutiques :

Groupe I : AMM ou LPP

Groupe II : Situations temporairement acceptables (PTT) 

Groupe III : Situations non acceptables (rapport bénéfice/risque défavorable)

Autres situations pour lesquelles l’insuffisance de données ne permet pas 
l’évaluation du rapport bénéfice/risque 

- Réévaluation annuelle des référentiels (durée maximale des PTT fixée à 4 ans)
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2- Référentiels de Bon Usage

Référentiels nationaux

Référentiels publiés
- DMI (HAS) : pas de référentiel à ce jour

- Médicaments anticancéreux (INCa) : cancers digestifs (janvier 2007)
- Médicaments hors cancer (AFSSAPS) :

Anti-TNF (mars 2007)
Certains médicaments utilisés dans le traitement des déficits enzymatiques 
(mai 2007) 

Mise à disposition
- En théorie, sur les sites Internet des 3 Institutions

- HAS : aucun référentiel mis en ligne 
- INCa : méthodologie commune et référentiel de cancérologie mis en ligne
- AFSSAPS : méthodologie commune et intégralité des référentiels mis en ligne

→ Modalités de présentation
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2- Référentiels de Bon Usage 

Missions des réseaux régionaux de cancérologie

Promotion et amélioration de la qualité en cancérologie

- Référentiels régionaux (Thesaurus)

Adaptation régionale des recommandations nationales et internationales
Méthodologie d’élaboration précise, lisible et évaluable
Arbres décisionnels permettant d’orienter la prise en charge
Méthode d’appropriation des documents (rédaction, validation, formation)

- Réunions de Concertation Pluridisciplinaire

Référentiels régionaux supports de la RCP
RCP standards territoriales : premier niveau de discussion 
RCP de recours régionales ou interrégionales : second niveau de discussion 
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2- Référentiels de Bon Usage 

Mise en œuvre de la 
pluridisciplinarité

Discussion pluridisciplinaire

Proposition thérapeutique tracée 
dans le dossier

Information patient

Fiche de RCP

RCP

Situation relevant d’une prise en 
charge standard

Tous les nouveaux cas de cancer

Enregistrement

OUI NON

Programme Personnalisé de Soins
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2- Référentiels de Bon Usage 

Articulation entre les référentiels existants

Recommandations 
nationales et 

internationales
(travaux de sociétés 

savantes, 
conférences de 
consensus etc.)

Référentiels de 
Bon Usage

Cancers digestifs

Niveau 
national ou 

international
?

Niveau 
régional ou 

interrégional

Référentiels de 
pratiques 
régionaux

(arbres de décision 
élaborés par les 

réseaux régionaux 
de cancérologie)

Référentiel de 
protocoles de 

chimiothérapie
CONVERGENCE -
ONCAUVERGNE

?

Déclinaison fine 
des protocoles de 

chimiothérapie
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2- Référentiels de Bon Usage

Déclinaison interrégionale du référentiel de cancérologie digestive

Problèmes liés à la méthodologie nationale

- Présentation sous forme de fiches de bon usage :  
nécessité de retranscription en protocoles de 
chimiothérapie

- Exclusion des produits non inscrits sur la liste hors 
GHS : nécessité de prendre en compte les 
protocoles standards peu coûteux

- Conditions de prescription peu souvent précisées : 
nécessité de distinguer les protocoles à enregistrer 
en RCP, de ceux à discuter en RCP

- Hétérogénéité de la catégorie en annexe : nécessité 
de séparer les protocoles pouvant être discutés en 
RCP, de ceux non autorisés en dehors d’essais 
cliniques 

- Cas des refus d’AMM par la Commission d’AMM
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2- Référentiels de Bon Usage 

Méthodologie retenue dans l’interrégion

Catégorie A : Protocoles enregistrés en RCP 

- Groupe I : AMM

- Groupe II : PTT

- Protocoles des arbres de décision élaborés par les réseaux ne comportant pas de 
produits inscrits sur la liste hors GHS

Catégorie B : Protocoles discutés en RCP

Protocoles en annexe du référentiel pour lesquels une prescription est 
envisageable au cas par cas, après discussion en RCP 

Catégorie C : Protocoles non autorisés

- Groupe III : rapport bénéfice/risque défavorable 

- Protocoles en annexe du référentiel, autorisés exclusivement dans le cadre d’un 
essai clinique 
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2- Référentiels de Bon Usage 

Déclinaison interrégionale du référentiel de cancérologie digestive

Transmission du travail de l’interrégion à l’INCa
- Ajout de 6 protocoles au RBU national
- Inscription du protocole FOLFIRI dans les cancers gastriques en catégorie B, 

malgré le refus d’octroi d’AMM par la Commission d’AMM
- Interrogation quant à l’absence du RBU national, de PHOTOBARR® et 

PHOTOFRIN®, indiqués dans les cancers de l’œsophage 

Information des professionnels des 2 régions
- Pharmaciens Auvergne : groupe CBUM, constitué auprès de l’ARH Auvergne 
- Médecins des 2 régions : réunions d’information prévues à l’automne 

Actualisation des documents
Automne 2007 : prise en compte des nouvelles AMM et des retombées du congrès 
de l’ASCO du mois de juin 

Transposition aux référentiels de cancérologie à venir
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2- Référentiels de Bon Usage

Référentiels interrégionaux

Méthodologie

- Un groupe de travail et un groupe de relecture pluridisciplinaires par 
thématique

- Groupes de référence spécifiques pour les DMI

- Définition des indications à partir des référentiels existants et de 
recherches bibliographiques complémentaires

Référentiels publiés

Stimulateurs triple chambre et défibrillateurs cardiaques implantables (mars 2007)

Référentiel en cours d’élaboration

Antifongiques
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2- Référentiels de Bon Usage

Mise à disposition des référentiels

Transmission des documents

- Pharmaciens et présidents de COMEDIMS, en attendant la désignation de tous 
les correspondants de l’OMEDIT

- Correspondant pharmacien du groupe CBUM de l’ARH Auvergne

- ARH Rhône-Alpes et Auvergne

- Présidents et coordonnateurs des réseaux régionaux de cancérologie, le cas 
échéant

Mise en ligne 

Site Internet de l’OMEDIT en cours d’élaboration 
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3- Suivi des produits ciblés           

Produits ciblés

Critères de choix

- Nouveautés avec un fort impact économique et/ou de santé publique
- Croissance importante en volume
- Produits coûteux avec possibilité d’économies importantes
- Existence à court ou moyen terme de Référentiels de Bon Usage 
- Écarts importants constatés ou prévisibles par rapport aux RBU
- Inscription récente sur la liste des produits remboursés en sus
- Modification récente du rapport bénéfice/risque

Liste communiquée le 15 décembre 2006

- 3 médicaments de cancérologie : Bévacizumab (AVASTIN®), Gemcitabine 
(GEMZAR®), Trastuzumab (HERCEPTIN®)

- 3 médicaments anti-TNF : Infliximab (REMICADE®), Adalimumab (HUMIRA®), 
Etanercept (ENBREL®)

- 1 DMI : dispositif pour stérilisation tubaire par voie hystéroscopique (ESSURE®)
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3- Suivi des produits ciblés 

Modalités pratiques

Modalités de recueil sur e-OMEDIT

- Saisie manuelle dans des fiches formatées

- Transmission d’un fichier Excel extrait des logiciels de prescription

- Extraction automatique à partir des logiciels de prescription

Recueil simplifié

- Une fiche à l’instauration du traitement

- Une fiche en cours de traitement ou à l’arrêt du traitement

Début de réflexion pour tenter de trouver des solutions 
interrégionales permettant d’alimenter la base de données nationale
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3- Suivi des produits ciblés 

Modalités pratiques

Missions des correspondants OMEDIT

- Assurer le relais d’information auprès des professionnels de l’établissement

- Participer aux réunions d’information organisées par l’OMEDIT

- Assurer la formation des professionnels de l’établissement, le cas échéant

- Etre le garant de la participation de l’établissement aux activités de l’OMEDIT

- Participer à la rédaction du rapport d’étape annuel dans le cadre du CBU

Calendrier de mise en œuvre d’e-OMEDIT

- Phase de test effectuée dans la région Centre au printemps

- Début d’une seconde phase de test dans des régions pilotes parmi lesquelles 
Rhône-Alpes et Auvergne 
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4- Suivi quantitatif 

Médicaments de la liste hors GHS

- e-OMEDIT : extraction automatique des données des établissements publics et 
PSPH à partir d’e-PMSI, mais analyse des consommations annuelles uniquement

- Base locale : pas d’extraction automatique des données, mais possibilité
d’analyses plus fines (semestres glissants notamment)

- Travail en cours :
Comparaison des 2 semestres 2005 et des 2 semestres 2006
Restitution des résultats aux établissements début octobre 2007 

- Etablissements privés : données globales uniquement

DMI de la liste hors GHS

- Absence de classification officielle

- Etablissements privés : quantités consommées non valorisées 
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4- Suivi quantitatif 

Enquête DREES/DHOS

- Champ de l’enquête : ensemble des médicaments consommés en 2006 dans les 
établissements de santé ayant une activité MCO

- Données recueillies : code UCD, libellé UCD, prix moyen pondéré 2006 TTC, 
quantités achetées, quantités rétrocédées, quantités délivrées aux unités de soins

- Objectifs pour l’OMEDIT :
Seule source de données de consommation des médicaments de la liste hors 
GHS pour les établissements privés
Seule source de données de consommation des médicaments non inscrits sur 
la liste hors GHS

- Organisation DREES/OMEDIT pour éviter un travail supplémentaire aux 
établissements 
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5- Objectifs opérationnels 2007           

Poursuivre la transmission des données de consommation des médicaments et 
DMI de la liste hors GHS (FICHSUP/FICHCOMP ou RSF). Le pharmacien doit 
vérifier la cohérence des données saisies avant leur envoi.

Dans le cadre du recueil d’information DRESS/DHOS, collecter annuellement 
les données de consommation concernant l’ensemble des médicaments.

Assurer le recueil systématique et exhaustif des données qualitatives relatives 
aux produits ciblés.

S’engager à respecter les référentiels nationaux, les référentiels interrégionaux 
élaborés par les groupes de travail de l’OMEDIT ou, à défaut, des référentiels 
régionaux ou locaux.

Participer aux travaux des groupes constitués par l’OMEDIT.

Evaluer par audit la conformité des prescriptions aux référentiels nationaux, 
lorsqu’ils existent.
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5- Objectifs opérationnels 2007           

Audits de conformité des prescriptions aux référentiels nationaux

- Médicaments de la liste hors GHS prescrits dans les cancers digestifs

- Oxaliplatine (ELOXATINE®) et un autre médicament  au choix

- 30 dossiers différents au minimum (à défaut, 30 prescriptions différentes 
au minimum)

- Rédaction de la méthodologie utilisée

- Pour chaque molécule auditée : pourcentage de prescriptions dans les groupes I, 
II, III et situations en annexe au référentiel
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6- Site Internet           

Documents mis à disposition

Liste actualisée des médicaments et DMI de la liste hors GHS

Référentiels de Bon Usage nationaux et interrégionaux

Informations sur le recueil qualitatif relatif aux produits ciblés

Résultats des analyses des données de consommation

Liens vers les sites Internet des 3 Institutions

A terme, liaison avec le site e-OMEDIT
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